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(57) Abstract 

The invention concerns a prosthetic heart valve implantable by catheter 
insertion or surgically, comprising a rigid expansible structure (2) and a 
valvular structure (3) integral with the expansible structure (2) and capable 
of being deformed to pass alternately from an open state to a closed state. 
The valvular structure (3) in integrated at one end of the expansible structure 
(2), and extends externally thereto. 

(57) Abrege 

Valvule proth6tique implantable par cath&ensme, ou chirurgicalement, 
comportant une structure rigide expansible (2) et une structure valvulaire (3) 
solidarisee a la structure expansible (2) et apte a etre deformee pour passer 
alternativement d'un dtat ouvert a un flat ferme\ La structure valvulaire 
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VALVULE PROTHETIGUE IMPLANTABLE PAR 

CATHETERISME , OU CHIRURGICALEMENT . 

La presente invention a pour objet, une valvule 
prothetique implantable par catheter i sine , ou 

5 ch i ru r g i cal ement . 

Dans le cas d'une stenose, c ' est-a-di re le 
retreci ssernent d'un orifice organique, il est necessaire 
d'intervenir pour supprimer ce ret rec i ssernent , et lorsque la 
stenose intervient au niveau d'une valvule, celle-ci doit 
10 etre rernplacee ch i r urg i ca 1 ernent par une valvule prothetique. 

On connait notarnment la stenose aortique, 
laquelle peut resulter d'une fibrose et d'une calcification 
des valves si gmoi'des , et qui necessite une exerese de 
1'appareil valvulaire aortique et son rempl acement par une 
15 valvule prothetique. 

Une valvule prothetique est actuel 1 ernent 
implantee chi rurgi calement . Toutefois certains patients ne 
peuvent pas etre operes, part i cu 1 i erement en raison de leur 
age avance, en sachant que la stenose aortique atteint 
20 pri nci pal ement les personnes agees . 

Pour pal Tier cet inconvenient il a ete propose 
d'implanter la valvule prothetique par catheter i sme , c'est- 
a-dire de l'amener jusqu'au coeur par la voie arterielle, en 
passant par 1'artere femora le jusqu'a 1'aorte sans ouvrir le 
25 thorax. 

Une valvule prothetique implantable par 
catheterisme est decrite dans le document EP 0 850 607, elle 
comprend une structure expansible et une structure 
val vul ai re . 

30 La structure expansible consiste en un treillis 

de fils metal liques, de preference en acier, presentant une 
forme tubulaire dont 1 ' expans i on , dans le sens radial sous 
1 'action d'une pression, lui permet d'atteindre un diametre 
predetermine, qui de plus correspond a une rigidite optimale 

35 dudit treillis. La structure expansible est destinee a etre 

positionnee a 1 ' emp 1 acement de la valvule stenosee, et a y 
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etre bloquee par son expansion. 

La structure valvulaire est de forme tronco- 
hyperbolique et est realisee en un tissu soup le et 
resistant, tile est solidarisee par son extrernite de plus 
5 grand diametre a la paroi interne de la structure 

expansible, sens i bl ement dans la region mediane de cette 
derniere, ou a proximite d'une extrernite de celle-ci pour 
s'etendre a 1'interieur. Plus prec i senoent , la structure 
valvulaire est solidaire d'un enveloppe tubulaire qui 

10 recouvre la paroi interne de la structure expansible et qui 

assure 1'etancheite de celle-ci. 

Ainsi, la structure valvulaire peut etre 
deformee pour' passer al ternat i vement d'un etat ferme a un 
etat ouvert dans la structure expansible, c'est-a-dire que 

15 son extrernite de plus petit diametre peut etre evasee ou 

resserree, pour a 1 ternat i vement , s'ouvrir et laisser passer 
un flux et obturer 1 'orifice pour eviter une regurgitation. 

En outre, pour guider son rnou vement lors du 
passage de l'etat ouvert a l'etat ferme, la structure 

20 valvulaire presente des renforts 1 ong i tud i naux preformes. 

En pratique, apres un el arg i ssement de la 
stenose au moyen d'un ballonnet achemine par voie 
arterielle, la valvule prothetique est amenee par la meme 
voie jusqu'a ladite stenose, puis on realise 1 'expansion de 

25 la structure expansible par le gonflement puissant d'un 

ballonnet place a 1'interieur de celle-ci. La structure 
expansible est ainsi solidement ancree, dans sa 
configuration la plus rigide, et la structure valvulaire est 
f onct i onnel 1 e . 

30 Or cette valvule prothetique presente un 

inconvenient. En effet, lors du gonflement du ballonnet, 
sachant que la pression necessaire a 1 'expansion de la 
structure expansible est de 1'ordre de 4 bars, la structure 
valvulaire est fortement susceptible d'etre endommagee en 

35 etant plaquee contre ladite structure expansible, ce qui 

peut se traduire par le percetnent ou le dechirement du 
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t i ssu . 

D ' autre part, la structure valvulaire etant 
rapportee sur 1 'enveloppe, cette sol i dar i sat i on n'est pas 
fiable dans le temps, i 1 peut survenir une separation du 
5 fait du mouvement de ladite structure valvulaire par rapport 

a ladite enveloppe. 

La presente invention a pour but de proposer une 
valvule prothetique permettant de remedier a ces divers 
inconvenients, et plus part icul i erernent un perfect i onnement 
10 a la valvule prothetique pr ecedemment decrite. 

La valvule prothetique objet de la presente 
invention cornporte une structure rigide expansible et une 
structure valvulaire solidarisee a ladite structure 
expansible et apte a etre deforrnee pour passer 
15 alternati vement d'un etat ouvert a un etat ferme, et elle se 

caracterise en ce que ladite structure valvulaire est 
solidarisee a une extremite de ladite structure expansible, 
et s'etend exter i eurement a celle-ci. 

Sel on une car acter i sti que add i t i onne 1 1 e de la 
20 valvule prothetique selon 1 'invention, la structure 

expansible cornporte un treillis de fils rneta 1 1 i ques 
presentant une forme tubulaire. 

Selon une autre ca r acter i st i que add i t i onne 1 1 e de 
la valvule prothetique selon 1' invention, la structure 
25 expansible dans sa configuration deployee presente dans sa 

region mediane un diametre inferieur a ceux des bords 
extremes . 

Selon une autre caracter i sti que addi tionnel le de 
la valvule prothetique selon 1' invention, la structure 
30 valvulaire consiste en une piece de forme tronco- 

hyperbol i que , realisee en un tissu souple et resistant, et 
est solidarisee a la structure expansible par son extremite 
de plus grand diametre. 

Selon une autre caracter i sti que add i t i onnel 1 e de 
35 la valvule prothetique selon 1' invention, la structure 

expansible cornporte une enveloppe qui la recouvre 
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intern eurement , faite d'un tissu souple et resistant, et a 
une extremi te de laquelle lui est solidarisee la structure 
val vu 1 a i re . 

Selon une autre caracter i st i que addi tionnel 1 e de 
la valvule prothetique selon 1 'invention, la structure 
valvulaire presente des raidisseurs preformes pour rappeler 
el ast i quement ladite structure valvulaire vers son etat 
f erme . 

Selon un premier mode de realisation de la 
valvule prothetique selon 1' invention, les raidisseurs de la 
structure valvulaire sont tels qu'ils tendent a se 
rapprocher les uns des autres jusqu'a venir au contact les 
uns des autres. 

Selon un second mode de realisation de la 
valvule prothetique selon 1' invention, la structure 
valvulaire comporte deux raidisseurs opposes di ametralement 
qui tendent a s'eloigner l'un de 1 'autre. 

Selon une caracter i sti que addi tionnel 1 e du 
second mode de realisation de la valvule prothetique selon 
1 'invention, la structure valvulaire comporte des 
raidisseurs qui tendent a se rapprocher les uns des autres 
jusqu'au contact. 

Les avantages et les caracter i st i ques de la 
presente invention ressortiront plus clairernent de la 
description qui suit et qui se rapporte au dessin annexe, 
lequel en represente plusieurs modes de realisation non 
1 imitati fs. 

Dans le dessin annexe : 

- les figures 1a, 1b et 1c representent chacune 
une vue en perspective d'un premier mode de realisation 
d'une valvule prothetique selon 1' invention, lors de trois 
etapes de son f onct i onnement . 

- les figures 2a, 2b et 2c representent des vues 
schernatiques en coupe des figures respect i vement 1a, 1 b et 
1c, selon un plan longitudinal median. 

- la figure 3 represente une vue en perspective 
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schemat i que d'une partie de la meme valvule prothetique 
selon une premiere variante. 

- la figure 4 represente une vue en perspective 
schemat i que d'une partie de la meme valvule prothetique 

5 selon une seconde variante. 

- les figures 5a, 5b et 5c representent des vues 
en perspective d'un second mode de realisation d'une valvule 
prothetique selon 1' invention, lors de trois etapes de son 
f oncti onnement . 

10 - les figures 6a, 6b et 6c representent des vues 

partielles de dessus respect i vement des figures 5a, 5b et 
5c. 

- les figures 7a et 7b representent des vues en 
perspective dans des representations differentes d'une 

15 valvule prothetique selon 1' invention lors de son 

implantation. 

- les figures Sa et 8b representent des vues en 
perspective dans des representations differentes de la meme 
valvule prothetique lors de sa mise en place. 

20 Si on se refere aux figures 1a, 1b, 1c, 2a, 2b 

et 2c on peut voir un premier mode de realisation d'une 
valvule prothetique 1 selon 1' invention, qui comprend une 
structure rigide expansible 2 et une structure valvulaire 3. 

La structure expansible 2, comme cela est 

25 visible uniquernent sur les figures 1a, 1b et 1c, comporte un 

treillis 20 de fils metal liques 21, conforme en un tube apte 
a etre deforme de man i ere irreversible dans le sens radial, 
tout en conservant sa forme tubulaire. 

On notera que sur ces figures la structure 

30 expansible 2 est dans sa configuration deployee, laquelle 

correspond a une rigidite optimale. 

Les fils metal liques 21 sont entrecroises selon 
une disposition perrnettant de passer d'un etat comprime a un 
etat developpe. Dans le cas d'une valvule prothetique 1 

35 destinee a remplacer les valves sigmoYdes, le diametre de la 

structure expansible 2 a 1 ' etat replie est de 1'ordre de 4 a 
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8 mm, tandis qu'a 1 ' etat developpe il est de 20 a 23 mm 
selon la taille du patient. 

La parol interne de la structure expansible 2 
est recouverte d'une enveloppe tubulaire 4 qui lui est 
solidarisee et qui realise 1 ' etanche i be . L'enveloppe 4 est 
apte a suivre le mouvement d'expansion de la structure 
expansible 2, elle pourra a cet effet etre par exemple 
plissee lorsque la structure expansible est dans son etat 
repl ie . 

La structure va Ivulai re 3 consiste en un tissu 
30 conforme en un tronc de cone hyperbol i que , c'est-a-dire 
que sa paroi est concave, dont la base 31, qui correspond au 
diarnetre le plus grand du tronc de cone est solidaire d'un 
bord extreme de l'enveloppe 4, tandis que 1 ' ext rerni te 32, 
cor respondant au diarnetre le plus petit, s'etend vers 
1 ' exterieur . 

Le tissu 30 peut etre realise en matiere 
plastique tel que du pol yurethanne traite pour eviter une 
calcification, ou du pericarde egalernent traite contre la 
calcification, ou tout autre materiau equivalent. 

On notera que lorsque la structure valvulaire 3 
est realisee en po 1 yurethanne , elle peut avantageusement ne 
f ai re qu'une seule piece avec l'enveloppe 4. 

Le tissu 30 est arme de raidisseurs 33 qui 
s'etendent de la base 31 jusqu'a 1'extremite 32. lis sont 
disposes, comme cela est represents, selon des generatrices 
courbes du tronc de cone, mais ils peuvent toutefois etre 
disposes he! i co Ydal ernent . 

Les raidisseurs 33 peuvent consister en des 
bourrelets de matiere dont est faite la structure 
valvulaire, ou en des fils de metal tel que de 1'acier, et 
sont de preference au nombre de 3 ou 4 dans cette 
configuration . 

Les raidisseurs 33 sont formes d'origine pour 
contraindre la structure valvulaire 3 a la fermeture comme 
cela est represente sur les figures 1c et 2c, c'est-a-dire 
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qu'ils sont incurves en direction de 1 'axe principal de la 
valvule protheti que 1, et tendent a se rapprocher les uns 
des autres . Leur rigidite est toutefois lirnitee pour 
permettre 1'ouverture de la structure valvulaire 3 par un 
5 flux cornrne cela est represents sur les figures 1a et 2a, les 

figures lb et 2b representant une etape i nte rmed i ai re . 

Les raidisseurs 33 peuvent etre solidaires de la 
structure expansible 2 et venir en appui exterieur centre la 
structure valvulaire 3 a laquelle ils sont solidarises par 
10 suture lorsque celle-ci est realisee au moyen de pericarde. 

Dans le cas d'une structure valvulaire realisee en 
pol yurethanne , les raidisseurs 33 peuvent avan tageusement y 
etre noyes. 

Dans le cas d'une valvule prothetique 1 destinee 

15 a remplacer les valves sigmoi'des, la structure valvulaire 3 

est disposee du cote de 1'aorte, en sorte que Tors de la 
systole ventri cul ai re la forte pression du flux sanguin 
systolique genere par la contraction vent r i cu 1 ai re fait 
s'ouvrir la structure valvulaire 3, tandis que Tors de la 

20 diastole les raidisseurs 33 et 1' inversion de la pression 

sanguine la ferment. 

La forme tronco-hyperbo 1 i que de la structure 
valvulaire 3 permet que 1 'obturation so i t realisee non pas 
uniquement au niveau son extremite 32, mais, du fait que les 

25 extremites de raidisseurs 33 viennent en contact tangent, 

sur une portion representant sensi blement un tiers de sa 
hauteur, en sorte d'obtenir une parfaite etancheite evitant 
ainsi une regurgitation. 

Si on se refere a la figure 3, on peut voir que 

30 dans une variante, la structure expansible 3 peut, lors de 

son expansion, prendre une forme concave de mam'ere a faire 
apparaitre dans sa region mediane un r etrec i ssement 34 apte 
a favoriser son centrage sur le lieu de son implantation. 

En reference a la figure 4, on peut voir que 

35 dans une autre variante, le centrage de la structure 

expansible 3 est facilite par la presence un etranglement 
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median 35. 

Si on se refere rnaintenant aux figures 5a, 5b, 
5c, 6a, 6b et 6c, on peut voir un second mode de realisation 
d'une valvule prothetique 1' selon 1' invention. Cette 
5 valvule prothetique 1' comprend egalement une structure 

expansible 2 couverte i nter i eu rernent d'une enveloppe A et 
une structure valvule ire 3 de forme tronconique. 

La structure vaivulaire 3 est equipee de six 
raidisseurs regu 1 i e rernent espaces, deux raidisseurs 36, 
10 opposes d i ametral ement , et quatre raidisseurs 37. 

Cornine on peut le voir sur 1 es figures 6a, 6b et 
6 c, les raidisseurs 36 sont conformes pour s'eloigner 1'un 
de 1 'autre, tandis que les raidisseurs 37 sont conformes 
pour se rapprocher les uns des autres. 
15 Du point de vue realisation, par exemple, les 

raidisseurs 36 sont disposes a l'interieur de la structure 
vaivulaire 3 tandis que les raidisseurs 37 sont places a 
1 'exterieur . 

Sur les figures 5a et 6a, qui representent une 

20 systole ventr i cu 1 ai re , la structure vaivulaire 3 s'ouvre 

sous la poussee F du flux sanguin. Far centre sur les 
figures 5c et 6c, qui representent une diastole, apres une 
etape intermedial* re representee sur les figures 5b et 6b, la 
structure vaivulaire 3 se ferme comme deux feuillets accoles 

25 1'un a 1 'autre, en ce sens que les raidisseurs 36 tirent le 

tissu 30 vers 1 'exterieur tandis que les raidisseurs 37 se 
rejoignent deux a deux, ce qui entraine, en association avec 
la pression sanguine aortique P, 1 ' apl ati ssement de la 
structure vaivulaire 3. 

30 La structure vaivulaire 3 aplatie, tendue par- 

ies raidisseurs 36 et accolee a elle-meme sur une grande 
surface, ne presente pas de pi is susceptibles de creer des 
fuites engendrant une regurgitation comme dans le premier 
mode de realisation. 

35 On notera que selon une variante, non 

representee, la structure vaivulaire 3 peut ne comporter que 
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les deux raidisseurs 36. Dans ce cas , Tors d ' une diastole, 
les raidisseurs 36 en s'elcignant 1'un de 1' autre tendent la 
structure valvulaire 3, et la pression sanguine aortique P 
qui complete 1 ' apl ati ssement et la fermeture. 
5 Si on se refere maintenant aux figures 7a et 7b, 

on peut voir une valvule prothetique i en cours 
d' implantation, sachant que 1 ' i mpl antat i on d ' une valvule 
prothetique 1' est realisee de la meme maniere. 

La structure expansible 2 est repliee, et est 
10 montee sur tin ensemble d'elements destine a realiser son 

expansion. Get ensemble comprend une sonde 5 sur laquelle 
est enfilee une tige 50 comportant non loin de son extremite 
un ballonnet 51 qui prend place a 1'interieur de la 
structure expansible 2, contre 1'enveloppe 4, et de maniere 
15 qu'il ne deborde pas au-dessus de la ligne de jonction de la 

structure valvulaire 3 a 1'enveloppe 4. 

La tige 50 comporte deux conduits, non visibles, 
dans 1'un desquels passe la sonde 5, tandis que 1 'autre 
debouche dans le ballonnet 51 pour perrnettre le gonflement 
20 de eel ui-ci . 

Si on se refere maintenant aux figures 8a et 8b, 
on peut voir que le gonflement du ballonnet 51 permet 
1 'expansion de la structure expansible 2. 

Le ballonnet 51 n ' est en contact qu'avec 
25 1'enveloppe 4 en sorte que la structure valvulaire 3 ne 

risque pas d'etre endommagee par le gonflement. 

D' autre part, la position du ballonnet 51 en 
dessous de la ligne de jonction de la structure valvulaire 3 
avec 1'enveloppe 4 evite un risque d ' endommagement au niveau 
30 de cette jonction et d'evasement de la structure valvulaire 

3. 

Outre que, comme vue p recedemment , la structure 
valvulaire 3 ne peut pas etre endommagee lors de sa mise en 
place, la valvule prothetique 1, selon 1' invention presente 
35 de nombreux avantages par rapport aux valvules prothetiques 

existantes et notamment celle decrite dans le document EP 0 



WO 00/41652 



PCT/FR00/00051 



10 



850 607. 

Ainsi, la prolongation de l'enveloppe 4 par la 
structure valvulaire 3 et la sol i dar i sati on de cette 
derniere a la structure expansible 2 conduit a une 
5 fabrication plus aisee et a une plus grande fiabilite dans 

le temps. 

D'autre part, le passage de 1 ' etat ouvert a 
1 ' etat ferme, et inversement, est plus facile, du fait d'une 
plus grande liberte de debattement de la structure 

10 valvulaire 3 sur l'enveloppe 4. 

La valvule prothetique selon 1' invention est 
prevue pour etre implantee par catheter i sme comme cela a ete 
vu precedemment , elle peut toutefois etre implantee 
chi rurgi calement a coeur ouvert en presentant des avantages 

15 par rapport aux valvules prothetique usuelles. 

Ainsi, la structure expansible metal lique 2 de 
valvule prothetique selon 1' invention peut, apres sa mise en 
place dans 1 'orifice valvulaire, eventuel lement au moyen 
d'un ballon de dilatation, etre suturee sur le pourtour de 

20 1'anneau valvulaire. 

Avantageusement , la valvule prothetique selon 
1' invention ne comporte pas le gros anneau teflone des 
valvules prothetiques usuelles, qui est destine a permettre 
la suture, en sorte que le calibre d'ouverture est bien 

25 superieur. A titre d'exemple, une valvule prothetique selon 

1' invention presente une ouverture comprise entre 3,1 et 4,1 
cm 2 , tandis que celle d'une valvule prothetique usuelle est 
de 1 ' ordre de 2 cm 2 . 



WO 00/41652 



PCT/FR00/00051 



REVINDICATIONS. 

1) Valvule prothetique implantable par 
catheter i sme , ou ch i rurg i cal ement , comportant une structure 
rigide expansible (2) et une structure valvulaire (3) 
solidarisee a ladite structure expansible (2) et apte a etre 
deformee pour passer al ternat i vement d'un etat ouvert a un 
etat fertile, caracterisee en ce que ladite structure 
valvulaire (3) est solidarisee a une extremite de ladite 
structure expansible (2), et s'etend exter i eurement a celle- 
ci . 

2) Valvule prothetique selon la revend i cat i on 1, 
caracterisee en ce que la structure expansible (2) comporte 
un treillis (20) de fils metalliques (21) presentant une 
forme tubulaire. 

3) Valvule prothetique selon la revend i cat i on 2, 
caracterisee en ce que la structure expansible (2) dans sa 
configuration deployee presente dans sa region mediane un 
diametre inferieur a ceux des bords extremes. 

4) Valvule prothetique selon la revend i cat i on 3, 
caracterisee en ce que la paroi de la structure expansible 
(2) est concave de maniere que ladite structure expansible 
presente un retreci ssement (34) dans sa region mediane. 

5) Valvule prothetique selon la revend i cat i on 3, 
caracterisee en ce que la structure expansible (2) presente 
un etrangl ement (35) dans sa region mediane. 

6) Valvule prothetique selon Tune quelconque 
des revend i cat i ons precedentes, caracterisee en ce que la 
structure valvulaire (3) consiste en une piece de forme 
tronco-hyperbol i que , realisee en un tissu (30) souple et 
resistant, et est solidarisee a la structure expansible (2) 
par son extremite (31) de plus grand diametre. 

7) Valvule prothetique selon 1'une quelconque 
des reveno'i cat i ons precedentes, caracterisee en ce que la 
structure expansible (2) comporte une enveloppe (4) qui la 
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recouvre i nter i eu rement , faite d'un tissu souple et 
resistant, a une extremite de laquelle lui est solidarisee 
la structure valvulaire (3). 

8) Valvule prothetique selon i 'une quelconque 
5 des revendi cations precedentes, caracterisee en ce que la 

structure valvulaire (3) presente des raidisseurs (33; 36, 
37) preformes pour rappeler el asti quement ladite structure 
valvulaire (3) vers son etat ferme. 

9) Valvule prothetique selon la revend i cat i on 8, 
10 caracterisee en ce que les raidisseurs (33) de la structure 

valvulaire (3) sont tels qu'ils tendent a se rapprocher les 
uns des autres. 

10) Valvule prothetique selon la revend i cat i on 
8, caracterisee en ce que la structure valvulaire (3) 

15 comporte deux raidisseurs (36) opposes d i arnet ra 1 ernent qui 

tendent a s'eloigner 1 ' un de 1 'autre. 

11) Valvule prothetique selon la revend i cat i on 
10, caracterisee en ce que la structure valvulaire (3) 
comporte des raidisseurs (37) qui tendent a se rapprocher 

20 les uns des autres. 

12) Valvule prothetique selon 1'une quelconque 
des revendi cations de 8 a 11, caracterisee en ce que les 
raidisseurs (33; 36, 37 ) consistent en des bourrelets de 
matiere dont est faite la structure valvulaire (3), ou en 

25 des fils de metal. 

13) Valvule prothetique selon la revend i cat i on 
12, caracterisee en ce que les raidisseurs (33; 36, 37) sont 
des fils metal liques solidaires de la structure expansible 
(2). 
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